KULLANMA TALIMATI

NPLATE 500 mikrogram enjeksiyonluk c¢ozelti hazirlamak icin toz
Subkutan (deri alt1) enjeksiyon icindir
Steril

J Etkin madde: Romiplostim
. Yardimci maddeler: Mannitol (E421), siikroz, L-histidin, hidroklorik asit (pH ayarlamasi
i¢in) ve polisorbat 20

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
. Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NPLATE nedir ve ne icin kullanilir?

NPLATE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NPLATE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NPLATE’in saklanmast

NN

Bashklar yer almaktadir.
1. NPLATE nedir ve ne icin kullanilir?

Etkin madde romiplostimdir. 500 mcg’lik kartonlarin her birinde toplam 625 mikrogram
romiplostim igeren 1 adet flakon bulunur. Sulandirma sonrasinda, 1 mL'lik uygulanabilir
cozelti hacmi 500 mcg romiplostim igerir (500 mcg/mL).

NPLATE'in etkin maddesi, immiin trombositopeni (ITP olarak adlandirilir) hastalarinda diisiik
trombosit sayilarim1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir protein olan romiplostimdir. ITP
viicudunuzun bagisiklik sisteminin kendi trombositlerini yok ettigi bir hastaliktir. Trombositler
kaninizda bulunan, yaralarin kapanmasina ve kan pihtilarinin olusumuna yardim eden
hiicrelerdir. Cok diisiik trombosit sayilar1 berelenmelere ve ciddi kanamalara sebep olabilir.

NPLATE, daha once kortizon (steroid) tedavisi ve bagisiklik sistemini baskilayan

(immiinsiipresif) tedavi almuge janeakiekgpeteriia ivanitannalthamamis veya bu  tedavilerin
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uygulanmasina engel durumu bulunan, dalagi alinmis ya da alinamamis kronik ITP tanis1 alan
yetiskin ve 1 yas lizeri ¢ocuk hastalarin tedavisinde kullanilir.

NPLATE, miyelodisplastik sendrom (MDS) kaynakli trombositopeninin tedavisinde veya ITP
disinda herhangi bir nedene bagl trombositopeninin tedavisinde endike degildir.

NPLATE kemik iligini (kemikte kan hiicrelerinin iiretildigi boliim) uyararak daha fazla
trombosit tiretimi saglar. Bu ITP ile iliskili berelenme ve kanamalarin 6nlenmesine yardimci
olur.

2.  NPLATE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NPLATE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
. romiplostime veya bu ilacin diger herhangi bir icerigine karsi alerjiniz varsa.

. Escherichia coli (E. coli) mikroorganizmasi kullanilarak DNA teknolojisi ile iiretilen
diger ilaglara alerjiniz varsa.

NPLATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

J NPLATE'i kullanmay1 birakirsaniz, muhtemelen tekrar diisiik bir kan trombosit sayisi
(trombositopeni) ortaya c¢ikacaktir. NPLATE'i kullanmayi birakirsaniz trombosit
saymnizin takip edilmesi gerekecektir ve doktorunuz uygun Onlemleri sizinle
konusacaktir.

. Kan pihtilar1 olusturma riskine sahipseniz veya ailenizde kan pihtilar1 yayginsa.
Pihtilagma riski de asagidaki durumlarda artabilir:

- Karaciger problemleriniz varsa;

- Yagliysaniz (> 65 yas);

- Yataga bagimliysaniz;

- Kanseriniz varsa;

- Dogum kontrol hap1 veya hormon yerine koyma tedavisi aliyorsaniz;
- Yakin zamanda ameliyat olduysaniz veya yaralandiysaniz;

- Obezseniz (asir1 kiloluysaniz);

- Sigara i¢iyorsaniz.

NPLATE'" kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger cok yiiksek trombosit sayisina sahipseniz, bu pihtilagsma riskini artirabilir. Doktorunuz
trombosit saymizin ¢ok yilikselmemesi i¢in NPLATE dozunuzu ayarlayacaktir.

Kemik iligi degisiklikleri (retikiilin artis1 ve olasi kemik iligi fibrozisi)

NPLATE''In uzun dénem kullanimi kemik iliginizde degisikliklere sebep olabilir. Bu
degisiklikler anormal kan hiicreleriyle veya viicudunuzun daha az kan hiicresi yapmasiyla
sonuclanabilir. Bu kemik iligi degisikliklerinin hafif formuna "retikiilin artis1" denir ve
NPLATE klinik ¢aligmalarinda gozlenmistir. Bunun daha ciddi bir form olan "fibrozis"e
ilerleyip ilerlemeyecegi bilinmemektedir. Kemik 1iligi degisikliklerinin isaretleri kan
testlerinizde anormallikler éalé‘eﬁé‘é,‘g&@ﬁ?&é&ron].%ﬁ’nl%".m&%m n%ggrmal kan testlerinin kemik iligi
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testleri yaptirmaniz ya da NPLATE'" kullanmay1 birakmaniz gerektigi anlamina gelip
gelmeyeceginin kararini verecektir.

Kan kanserlerinin kétiilesmesi

Doktorunuz, Myelodisplastik Sendrom (MDS) gibi bagka bir hastaliga degil de ITP'ye sahip
oldugunuzdan emin olmak i¢in gerekli olduguna karar verirse bir kemik iligi biyopsisi almaya
karar verebilir. Eger MDS'ye sahipseniz ve NPLATE aliyorsaniz blast (olgunlasmamis kan
hiicresi) hiicre sayilarinizda bir artis olabilir ve MDS hastaliginiz bir tiir kan kanseri olan akut
miyeloid I6semi olmak iizere kotiilesebilir.

Romiplostime yanit kaybi

Eger romiplostim tedavisine yanit kayb1 veya bir trombosit yanitini slirdiirmekte basarisizlik
yasarsaniz, doktorunuz kemik iligi liflerinde (retikiilin) artis ya da romiplostimin etkinligini
notralize eden antikorlar da dahil olmak {izere bu duruma sebep olan nedenleri arastiracaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyoteknolojik iirlinlerin takip edilebilirli§inin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

NPLATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NPLATE’in yiyecek ve icecekle uygulanabilirligine dair herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisin. Doktorunuz tarafindan gerekli

goriilmedik¢e NPLATE'in gebelikte kullanim1 6nerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NPLATE’in insan siitiinde bulunup bulunmadig1 bilinmemektedir. Emziriyorsaniz NPLATE
kullanimi 6nerilmemektedir. Emzirmenin ¢ocugunuza yararini ve tedavinin size yararini goz
onilinde bulundurarak emzirmeyi kesmek ya da NPLATE tedavisini kesmek arasinda bir se¢im
yapilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi yan etkiler (6rn. gegici bag donmesi ataklari) giivenli sekilde ara¢ ve makine kullanma

yeteneginizi azaltabilecegi i¢in, bunlar1 yapmadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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NPLATE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kan pihtilarin1 6nleyen ilaglar da aliyorsaniz (antikoagiilanlar veya antitrombotik tedavi),
kanama riski daha da fazladir. Doktorunuz bunu sizinle konusacaktir.

ITP'nizi tedavi etmek icin alabileceginiz ilaglar olan kortikosteroidler, danazol ve/veya

azatiyoprin kullaniyorsaniz, NPLATE ile birlikte verildiginde bunlar azaltilabilir veya
durdurulabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NPLATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Yetiskinler ve cocuklar (1 ila 17 vyas):

NPLATE, size verilen NPLATE'in miktarim1 yakindan kontrol edecek olan doktorunuzun
direkt gbzetimi altinda verilecektir.

Baslangi¢c dozunuz haftada bir kez viicut agirliginizin kilogrami basina 1 mcg NPLATE'tir.
Doktorunuz ne kadar almaniz gerektigini sOyleyecektir. NPLATE trombosit sayilarinizi
yiiksek tutmak icin haftada bir kez enjekte edilmelidir. Doktorunuz trombositlerinizin nasil
yanit verdigini 6lgmek icin diizenli olarak kan Ornekleri alacaktir ve gerekli oldugu takdirde
dozunuzu diizenleyebilir.

Trombosit sayiniz kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz diizenli olarak kaninizi kontrol
etmeye devam edecektir. Trombosit saymizin uzun doénemli kontroliinli siirdiirmek i¢in
dozunuz tekrar diizenlenebilir.

Cocuklar (1 ila 17 yas):
Trombosit sayisina gore dozunuz diizenlenecektir, buna ek olarak, doktorunuz dozunuzu
ayarlayabilmek icin viicut agirhiginizi diizenli olarak tekrar degerlendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
NPLATE deri altina (subkutan) bir enjeksiyon olarak haftada bir kez uygulanir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
NPLATE’in 1 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
NPLATE’i her zaman doktorunuzun sézledigi sekilde kullaniniz. NPLATE’i nasil
e

imza ile imzalanmustir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz sizin i¢in uygun 6nlemleri sizinle konusacaktir.

Karaciger yetmezligi:
NPLATE’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger ¢ok yiiksek trombosit sayisina sahipseniz, bu pihtilasma riskini artirabilir. Doktorunuz
trombosit sayinizin ¢ok ylikselmemesi icin NPLATE dozunuzu ayarlayacaktir.

Eger NPLATE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NPLATE kullandiysaniz:

NPLATE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuz dogru miktarda NPLATE almanizi saglayacaktir. Eger almaniz gerekenden daha
fazla NPLATE verildiyse, fiziksel semptomlar hissetmeyebilirsiniz ancak trombosit sayilariniz
cok yiiksek diizeylere ¢ikabilir ve bu da pihtilagma riskini artirabilir. Dolayisiyla doktorunuz
size verilmesi gerekenden daha fazla NPLATE verildiginden siiphelenirse, yan etkilerin belirti
ve semptomlari i¢in takip edilmeniz ve hemen uygun tedavinin verilmesi 6nerilmektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha az NPLATE kullanirsaniz

Doktorunuz dogru miktarda NPLATE almanizi saglayacaktir. Eger almaniz gerekenden daha
az NPLATE verildiyse, fiziksel semptomlar hissetmeyebilirsiniz ancak trombosit sayilariniz
cok diistik diizeylere inebilir ve bu da kanama riskini artirabilir. Dolayisiyla doktorunuz size
verilmesi gerekenden daha az NPLATE verildiginden siiphelenirse, yan etkilerin belirti ve
semptomlart i¢in takip edilmeniz ve hemen uygun tedavinin verilmesi onerilmektedir.
NPLATE kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NPLATE'in bir dozunu kagirdiysaniz, doktorunuz bir sonraki dozu ne zaman almaniz
gerektigini size sOyleyecektir.

NPLATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger NPLATE'1 kullanmay1 birakirsaniz, muhtemelen tekrar diisiik bir kan trombosit sayis1

(trombositopeni) ortaya ¢ikacaktir. NPLATE'l kullanmay1 birakip birakmamaniza doktorunuz
karar verecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NPLATE de iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NPLATE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Dokiintii, yaygin kasmtili dokiintii (lirtiker) ve yutkunmada veya nefes almada zorluga
sebep olabilen yiiz, dudak, agiz, dil veya bogazin sismesini (anjiyoddem) iceren alerjik
reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NPLATE’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla

olmayan: goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

ITP’li yetiskinlerde goriilen olasi yan etkiler

Cok yaygin:

. Bas agrist;

. Alerjik reaksiyon;

J Ust solunum yolu enfeksiyonu.

Yaygin:

Kemik iligi lifleri (retikiilin) artis1 dahil olmak tizere kemik iligi bozuklugu;
Uyumada gii¢liik (insomnia);

Bas donmesi;

Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya uyusukluk (parestezi);
Migren;

Deride kizarma,;

Akciger arterinde kan pihtis1 (pulmoner emboli);

Bulanti;

Ishal;

Karm agrisi;

Hazimsizlik (dispepsi);

Kabizlik;

Deride kasint1 (pruritus);

. u-belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Berelenme (kontiizyon);

Dokiinti;

Eklem agris1 (artralji);

Kas agris1 veya giigsiizliigii (miyalji);

Ellerinizde ve ayaklarinizda agr1;

Kas spazmu;

Sirt agrisi;

Kemik agrisi;

Yorgunluk (bitkinlik);

Enjeksiyon yeri reaksiyonlari,

Ellerde ve ayaklarda sisme (periferik 6dem);

Grip benzeri semptomlar (influenza benzeri hastalik);
Agr;

Zayiflik (asteni);

Ates (pireksi);

Titreme;

Yutkunmada veya nefes almada zorluga sebep olabilen yiiz, dudak, agiz, dil veya bogazin
sismesi (anjiyoddem);

Mide ve bagirsak enfeksiyonu (gastroenterit);
Carpint;

Siniislerin iltihab1 (siniizit);

Akcigerlere hava tasiyan kanallarin iltihab (bronsit);
Toplardamarda kan pihtis1 (derin ven trombozu).

Yaygin: (kan veya idrar tahlillerinde ortaya ¢ikabilir)

Diistik trombosit sayis1 (trombositopeni) ve NPLATE'i biraktiktan sonra diisiik trombosit
sayis1 (trombositopeni);

Normalden fazla trombosit sayis1 (trombositoz);

Kansizlik (anemi).

Yaygin olmayan:

Kemik iligi yetmezligi; kemik iliginde yara dokusu olusumuna sebep olan bozukluk
(miyelofibroz); dalak biiylimesi (splenomegali); vajina kanamasi (vajinal hemoraji),
rektum kanamasi (rektal hemoraji); agizdan kanama (agiz hemorajisi); enjeksiyon yeri
kanamasi (enjeksiyon yeri hemorajisi);

Kalp krizi (miyokard infarktiisii); kalp hiz1 artisi;

Bag donmesi veya bir donme hissi (vertigo);

Gozle ilgili problemler: gézde kanama (konjonktival hemoraji); odaklanmada gii¢liik
veya bulanik gérme (akomodasyon bozuklugu, papilddem veya goz bozuklugu); korliik;
kasintili gbz (gdz pruritusu); gozyast artist (lakrimasyon artis1); veya gorsel
rahatsizliklar;

Sindirim sistemi problemleri: kusma; nefes kokusu (agiz kokusu); yutmada giicliik
(disfaji); hazimsizlik veya yanma (gastrodzofageal reflii hastaligl); diskida kan
(hematokezya); mide rahatsizlig1; agiz iilserleri veya agizda kabarikliklar (stomatit); diste
renk degisimi;

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kilo azalmast; kilo artisi; alkol intoleranst; istah kaybi (anoreksi veya istah azalmasi); su
kaybi;

Genel olarak kotii hissetmek (malez); gégiis agrisi; iritabilite (uyaranlara asir1 tepki);
yiizde sisme (yiiz 6demi); sicak hissetme; viicut sicakliginda artis; sinirli hissetmek;
Grip; bolgesel enfeksiyon; burun ve bogaz yollarinda iltihaplanma (nazofarenjit);

Burun ve bogaz problemleri: oksiiriik; burun akintis1 (rinore); bogaz kurulugu; nefes
darlig1 veya nefes almakta zorlanma (dispne); burun tikanikligi; agrili nefes alma (agrilt
respirasyon);

Urik asit (gida yikim iiriinii) sebepli agrili sis eklemler (gut);

Kas gerginligi; kas gii¢csiizliigii; omuz agrisi; kas segirmesi;

Sinir sisteminizle ilgili problemler: istemsiz kas kasilmalar1 (klonus); tat duyusunda
bozulma (disguzi); tat duyusunda azalma (hipoguzi); 6zellikle deride azalmis duyu hissi
(hipoestezi); kollarda ve bacaklarda sinir fonksiyonlarinda bozulma (periferik noropati);
transvers siniiste kan pihtisi (transvers siniis trombozu);

Depresyon; anormal riiyalar;

Sa¢ dokiilmesi (alopesi); 1s18a duyarlilik (fotosensitivite reaksiyonu); akne; alerjenle
temas sonrast deride alerjik reaksiyon (kontakt dermatit); dokiintii ve kabarikliklarla
seyreden deri tablosu (ekzema); deri kurulugu; deride kirmizilik (eritem); siddetli
pullanma veya soyulan dokiintii (eksfoliyatif dokiintii); anormal sa¢ biiyiimesi;
tekrarlayan kasimaya bagli derinin kalinlagmasi ve kasint1 (prurigo); deri yiizeyi altinda
kanama veya deri altinda morarma (purpura); kabarik deri dokiintiisii (papiiler dokiintii);
kagintili deri dokiintiisii (pruritik dokiintii); yaygin kasmtili dokiintii (lirtiker); deride
kabariklik (deri nodiilii); anormal deri kokusu;

Dolasimla ilgili problemler: karaciger veninde kan pihtisi (portal ven trombozu); diisiik
kan basinci (hipotansiyon); artmis kan basinci, bir kan damarmin tikanmasi (periferik
emboli); ellerde, bileklerde veya ayaklarda azalmig kan akimi (periferik iskemi); bir
vende dokunuldugunda asir1 derecede hassas olabilen sisme ve piht1 (flebit veya ylizeyel
tromboflebit); kan pihtisi (tromboz);

Ayaklarda ve ellerde yanici agri, kizariklik ve sicaklik periyodlar: ile karakterize nadir
bir hastalik (eritromelalji).

Yaygin olmayan: (kan veya idrar tahlillerinde ortaya ¢ikabilir)

Kirmizi kan hiicrelerinin, beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin hepsinin sayica
azaldig1 nadir bir tiir anemi (aplastik anemi);

Artmis beyaz kan hiicre sayis1 (I6kositoz);

Asir1 trombosit iiretimi (trombositemi); artmis trombosit sayisi; kandaki kanamayi
engelleyen hiicrelerin anormal sayis1 (anormal trombosit sayisi);

Bazi kan testlerinde degisiklikler (transaminazlarda artis; kanda laktat dehidrojenaz
artisi);

Veya beyaz kan hiicrelerinin kanseri (multipl myelom);

Idrarda protein.

ITP’li cocuklarda goriilen olasi yan etkiler

Cok yaygin:

Ust solunum yolu enfeksiyonu;
Burunda ve bogazda agr1 (orofarengeal agri);

Ka$1nt111, akan veya télﬁ%!e]rg]g,l@lgvuelr}li qle%%)ﬂk imza ile imzalanmustir.

Belge Do®rulama @k&'ﬁﬂﬂBﬁRG%QSNRSHY%SkOQSNRmeXZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Karin iist bolgesinde agri,
Ishal;

Dokiinti;

Ates (pireksi);

. Morarma (kontlizyon).

Yaygin:

. Mide ve bagirsak enfeksiyonu (gastroenterit);

. Bogaz agris1 ve yutkunmada rahatsizlik (farenjit);

. Gozde iltihaplanma (konjonktivit);

. Kulak enfeksiyonu;

Sintislerde iltihaplanma (siniizit);

El, kol ve ayaklarda sisme;

Deri yiizeyi altinda kanama veya deri altinda morarma (purpura);
Kasintili dokiintii (tirtiker).

Yaygin olmayan:
o Normalden fazla trombosit sayisi (trombositoz).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NPLATE’in saklanmasi
NPLATE'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bu ila¢ buzdolabindan ¢ikarilarak oda sicakliginda (25°C’ye kadar) en fazla 24 saat siire ile
tutulabilir. 24 saatten uzun siire ile saklanmasi i¢in yeniden buzdolabina konulmalidir.

Bu ilaci son kullanma tarihi ile uyumlu sekilde kullaniniz.

Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihinden sonra NPLATE'i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83Q3NRSHY 3S3k0Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Belge Dogrulama Kod

Ruhsat Sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No:10 Kule: 2, Kat: 25,

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Italia S.p.A.

Viale G.B. Stucchi, 110 20900
Monza (MB), Italya

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmstir.

ASAGIDAKI BILGILER SADECE ILACI UYGULAYACAK SAGLIK MESLEGI
MENSUPLARI iCINDIR.

NPLATE steril ancak korumali olmayan bir iirlindiir ve sadece tek bir kullanim igindir.
NPLATE iyi aseptik uygulamaya uygun olarak sulandirilmalidir.

NPLATE 500 mikrogram enjeksiyonluk c¢oézelti hazirlamak icin toz 1 mL’lik bir
uygulanabilir hacim saglayan 1,2 mL steril su ile sulandirilmalidir. 500 meg romiplostimin
uygulanabilmesini saglamak icin her flakona ek bir fazla dolum dahil edilmistir.

Flakon icerigi:

NPLATE Tek | Romiplostimin Enjeksiyonluk Uygulanabilir | Son

Kullanimlik Toplam Flakon Steril Su Hacmi Uriin ve Konsantrasyon

Flakon Icerigi Hacmi

250 mcg 375 mcg + | 0,72 mL =1 0,5 mL i¢inde | 500 mcg/mL
250 mcg

500 mcg 625 mcg + | 1,2mL = | 1 mL i¢inde 500 mcg/mL
500 mcg

Tibbi iiriinii sulandirirken sadece steril su kullanilmalidir. Tlaci sulandirirken sodyum kloriir
cozeltileri veya bakteriyostatik su kullanilmamalidir.

Enjeksiyonlar i¢in su flakona enjekte edilmelidir. Flakonun igerigi ¢6ziilme esnasinda nazikge
dondiiriilebilir ve tersyiiz edilebilir. Flakon c¢alkalanmamalidir veya kuvvetlice
sarsilmamalidir. Genel olarak, NPLATE’in ¢6ziinmesi 2 dakikadan kisa siirer. Uygulama
oncesinde ¢ozeltiyi pargacikli maddeler ve renk degisimi agisindan gorsel olarak inceleyiniz.
Sulandirilmig ¢ozelti berrak ve renksiz olmalidir ve pargacikli madde ve/veya renk degisimi
gozlendigi takdirde uygulanmamalidir.

Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, tibbi liriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig:
takdirde, kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim 6ncesindeki kosullar kullanicinin
sorumlulugu altindadir ve 1siktan korundugu taktirde normalde 25°C’de 24 saatten veya
buzdolabinda (2°C - 8°C’de) 24 saatten uzun olmamalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degiszikli‘i Bakanl%ﬁt@&'%e@ﬁ?@ﬁé’ﬂ“f@?‘fé%ﬁi S 1STeIINE veriniz, _ o
T TZW56RG83Q3NRSHY3S3k0Q3NRZmMxXZ1A Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyreltme (Hesaplanan bireysel hasta dozu 23 mcg’nin altinda oldugunda gereklidir)
Romiplostimin steril enjeksiyonluk su ile ilk sulandirma islemi sonrasinda tiim flakon
boyutlarinda 500 mcg/mL lik konsantrasyona ulasir. Hesaplanan bireysel hasta dozu
23 mcg’nin altinda oldugu takdirde, tam dozun saglanabilmesi i¢in koruyucu icermeyen,
steril 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kkloriir ¢ozeltisi ile 125 mcg/mL’ye ek bir
seyreltme gerekir (Asagidaki tabloya bakiniz).

Seyreltme Kilavuzu:

NPLATE Tek Sulandirilmis flakona eklenmesi gereken Seyreltme sonrast

Kullanimlik Flakon koruyucu icermeyen, steril, 9 mg/mL (%0,9) | konsantrasyon
enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢6zeltisi hacmi

250 mcg 2,25 mL 125 mcg/mL

500 mcg 3,75 mL 125 mcg/mL

Seyreltme i¢in yalnizca, koruyucu igermeyen, steril 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum
kloriir ¢ozeltisi kullanilmalidir. %5 Dekstroz veya enjeksiyonluk steril su seyreltme igin
kullanilmamalidir. Diger seyrelticiler ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, seyreltilmis tibbi iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig1 takdirde, kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim oncesindeki
kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve 1siktan korundugu taktirde normalde tek
kullanimlik enjektorler i¢inde 25°C’de 4 saatten veya buzdolabinda (2°C - 8°C’de) orijinal
flakonlar1 i¢inde 4 saatten uzun olmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83Q3NRSHY 3S3k0Q3NRZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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